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Ondibta (glargiininsuliin)

Ulevaade ravimist Ondibta ja ELis miiiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Ondibta ja milleks seda kasutatakse?

Ondibta on ravim, millega ravitakse diabeediga taiskasvanuid, noorukeid ja vahemalt 2-aastasi lapsi.

Ondibta sisaldab toimeainet glargiininsuliini ja on bioloogiline ravim. Ondibta on bioloogiliselt sarnane
ravim. See tdhendab, et Ondibta on vaga sarnane teise bioloogilise ravimiga (vdrdlusravimiga), millel
juba on ELis miugiluba. Ondibta vdrdlusravim on Lantus. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on

Kuidas Ondibtat kasutatakse?

Ondibta on retseptiravim. Ravimit slstitakse naha alla Gks kord 66paevas eeltdidetud pen-siistlaga ja
seda tuleb votta iga paev samal ajal.

Uleminek muudelt insuliinravimitelt Ondibtale vdib vajada annuse kohandamist ja hoolikat jélgimist,
sealhulgas patsientidel, keda ravitakse 300 thiku glargiininsuliiniga milliliitri kohta.

Lisateavet Ondibta kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Ondibta toimib?

Diabeet tekib, kui vere glikoosisisaldus on suur, sest organism ei suuda toota insuliini (1. tGupi
diabeet) voi ei tooda piisavalt insuliini v8i ei suuda seda efektiivselt kasutada (2. tiilpi diabeet).
Ondibta on asendusinsuliin, mis toimib samamoodi nagu organismis tekkiv insuliin. See aitab glikoosil
liilkuda verest rakkudesse. Ondibta vahendab veresuhkru taseme kontrolli all hoidmisega diabeedi
stimptomeid ja ennetab tisistusi.

Ondibta toimeaine glargiininsuliin siseneb pdrast sistimist vereringesse aeglasemalt kui organismis
tekkiv insuliin, mistottu see piisib organismis kauem.

Milles seisneb uuringute pohjal Ondibta kasulikkus?

Ondibtat vorreldi Lantusega laboriuuringutes, mis tdendasid, et Ondibta toimeaine on struktuuri,
puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Lantuse toimeainega. Samuti on uuringud
tdendanud, et Ondibta tekitab organismis sarnase toimeainesisalduse kui Lantus.
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Lisaks tdendati kahes uuringus, et Ondibta ja Lantuse efektiivsus on sarnane. Mdlemas uuringus
hinnati glikeeritud hemoglobiini (HbA1c) muutusi. See on aine, mis naitab vere glikoosisisalduse
reguleeritavust. Esimeses uuringus osales 576 1. tllpi diabeediga inimest, kelle seisund oli juba kiire
ja aeglase toimega insuliiniga kontrolli all. Teises uuringus osales 567 2. tilpi diabeediga inimest, kelle
seisund oli juba kontrolli all diabeediravimitega, mida vOetakse suu kaudu koos aeglase toimega
insuliiniga vOi ilma selleta. 26-nadalase ravi jarel oli Ondibtat ja Lantust saanud patsientidel keskmine
HbA1c-sisaldus sarnane.

Et Ondibta on bioloogiliselt sarnane ravim, ei ole Lantusega tehtud glargiininsuliini efektiivsusuuringuid
vaja Ondibtaga korrata.

Mis riskid Ondibtaga kaasnevad?

Ondibta ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalndhte vorreldavaks
Lantuse kdrvalnahtudega.

Ondibta korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ondibta kdige sagedam kdrvalndht (vdib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on hiipoglikeemia (vere
vdike glikoosisisaldus).

Miks Ondibta ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Ondibta struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Lantusega ning jaotub
organismis samamoodi. Lisaks on 1. ja 2. tllpi diabeediga patsientide uuringud tdendanud, et Ondibta
ohutus ja efektiivsus on samavadrne Lantuse ohutuse ja efektiivsusega.

Nende piisavate andmete pdhjal jéreldati, et Ondibta toime on heakskiidetud ndidustustel sama kui
Lantuse oma. Seega on amet arvamusel, et nagu ka Lantuse korral, iletab Ondibta kasulikkus selle
teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Ondibta ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ondibta ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Ondibta kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Teatatud Ondibta
oletatavaid korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Ondibta kohta

Ondibta on saanud miilgiloa, mis kehtib kogu ELis,

Lisateave Ondibta kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondibta.
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